A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Bimacure 500 mg zawiesina domaciczna dla bydla

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bimeda Animal Health Limited

Unit 2/3/4 Airton Close, Tallaght

Dublin 24, Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bimacure 500 mg zawiesina domaciczna dla bydta
cefapiryna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tubostrzykawka zawiera:

Substancja czynna:

Cefapiryna 500 mg
(w postaci cefapiryny benzatynowej)

Oleista zawiesina o barwie od prawie biatej do kremowe;.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia klinicznych postaci zapalenia btony §luzowej macicy u krow (co najmniej 21 dni po porodzie)
wywotanego przez Trueperella pyogenes, Prevotella spp. (dawniej Bacteroides spp.) i Fusobacterium
necrophorum.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Produktu nie nalezy podawac¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na cefalosporyny, inne antybiotyki B-laktamowe
lub na dowolng substancje pomocnicza.
Produkt nie jest wskazany do stosowania w czasie cigzy, ale moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W bardzo rzadkich przypadkach mogg pojawi¢ si¢ natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
e bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazuje dziatanie(a) niepozadane)
czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)
niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)
bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez tych niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
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zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania {www.urpl.gov.pl}

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Do podawania wewnatrzmacicznego

Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki z produktem, odpowiadajacg 500 mg cefapiryny (w postaci cefapiryny
benzatynowej), nalezy wprowadzi¢ do §wiatla macicy — za pomoca dostarczonego jednorazowego cewnika
— W nastgpujacy sposob:

1. Produkt moze ulec sedymentacji, ale da si¢ go ponownie zdyspergowac przez delikatne wstrzgsanie
(tak dtugo, az powstanie jednorodna zawiesina).
Zamocowac tubostrzykawke do cewnika.
Uja¢ szyjke macicy jedna (zabezpieczong rekawica) reka wlozona do odbytnicy.
Wprowadzi¢ cewnik przez szyjke do §wiatta macicy, wykonujac szyjka delikatne ruchy oscylacyjne.
Wstrzykna¢ produkt.

PR

Efekty jednorazowego podania nalezy oceni¢ po uplywie tygodnia. W przypadku niezadowalajagcych wynikoéw
mozna raz powtorzy¢ dawke, tydzien po pierwsze;j.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Patrz punkt 8.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 2 dni.

Mleko: zero godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Produkt ten nie zawiera konserwantow przeciwdrobnoustrojowych.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:




Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i oznaczeniu wrazliwosci docelowego patogenu
(docelowych patogenow). Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na informacjach
epidemiologicznych i wiedzy dotyczacej wrazliwosci danego patogenu (danych patogendw) na poziomie
gospodarstwa hodowlanego albo na poziomie lokalnym/ regionalnym.

Produkt nalezy stosowac zgodnie z oficjalng — krajowa i regionalng — politykg przeciwdrobnoustrojowa.
Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od zalecen podanych w CHPLW moze zwigkszaé czestosé

wystepowania bakterii opornych na cefapiryne i zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Nalezy przestrzega¢ zwyktych zasad aseptyki.

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywacé reakcj¢ nadwrazliwosci (alergig) po wstrzyknigciu, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do nadwrazliwosci krzyzowe;j
na cefalosporyny i odwrotnie.

Reakcje alergiczne na te substancje sg czasami powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny lub cefalosporyny lub ktérym zalecono unikanie kontaktu

z takimi preparatami, nie powinny stosowaé tego produktu..

Z produktem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, aby unikng¢ bezposredniego kontaktu, stosujgc wszystkie
zalecane $rodki ostroznosci.

Nosi¢ rekawice ochronne.

Jesli po kontakcie z produktem wystapig dolegliwosci, na przyktad wysypka skorna, nalezy zasiggna¢ porady
lekarskiej 1 pokaza¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub oczu albo trudnosci w oddychaniu sa
powazniejszymi objawami i wymagaja pilnej pomocy medyczne;j.

Cigza i laktacja:

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy. Moze by¢ stosowany w okresie laktacji. Badania laboratoryjne
na myszach, szczurach i chomikach nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu ani
szkodliwego dla samicy. Poniewaz nie przeprowadzono okre§lonych badan u gatunkoéw docelowych, u
zwierzat rozptodowych stosowaé wylgcznie zgodnie z oceng stosunku korzysci do ryzyka, dokonang przez
lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Nie podawac¢ jednoczesnie z innymi domacicznymi preparatami antybiotykowymi.

Przedawkowanie (objawy, postepowanie przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nieznane.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt oraz puste opakowania nalezy usuna¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi

przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE



Wielkosci opakowan:
Opakowanie zawiera 10 tubostrzykawek. W zestawie znajduja si¢ cewniki domaciczne i rekawice.

Cefapiryna, bedgca cefalosporyng pierwszej generacji, jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania
wobec bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.

Cefapiryna jest bardziej niz penicyliny oporna na dziatanie B-laktamaz. Aktywnos$¢ bakteriobdjcza cefapiryny
wynika z hamowania syntezy $ciany komorkowej dzigki powinowactwu do biatek wigzacych penicyliny.

Dostepne sg tylko ograniczone dane terenowe dotyczgce czgstosci wystepowania opornosci na cefapiryne

u mikroorganizméw wywotujacych zapalenie blony sluzowej macicy. Opornos¢ na cefalosporyny stwierdzono
u Enterobacterales z macicy, ktore sg nosicielami genu CTX-M, nadajacego zdolnos¢ wytwarzania -laktamaz
o rozszerzonym spektrum. Opornos¢ na cefapiryng wykryto rowniez w macicznych izolatach Trueperella
pyogenes, ale mechanizmu tej oporno$ci nie ustalono.

Moze wystapi¢ oporno$¢ (zwana krzyzowa) na inne B-laktamy, wskutek podobienstw strukturalnych.



